PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -09- g 2
Nr URRDY. ()23 10

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 23c¢ pkt 1 oraz art. 15 ust. 1 pkt 2 i art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

Wydaje si¢ pozwolenie nr Q?(.QUUQ na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Xanirva, Rivaroxabanum, tabletki powlekane, 10 mg z zastrzeZeniem
spelnienia przez podmiot odpowiedzialny nast¢pujgcych warunkow:

— Przygotowanie i wdrozenie dodatkowych s$rodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Xanirva

Nazwa powszechnie stosowana:
Rivaroxabanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
CZ/H/0835/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
S. C. ZENTIVA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3
032266 Bukareszt
Rumunia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
S. C. ZENTIVA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3
032266 Bukareszt
Rumunia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rywaroksaban

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Hypromeloza 2910
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu laurylesiarczan
Magnezu stearynian

Otoczka:
Opadry Pink 03F540128:
Hypromeloza 2910
Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek, czerwony (E 172)

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
10, 15, 20, 30, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. -kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 4[ 3] 5[ 4] 9[ 3]
15 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 4] 3[ 5[ 5] 0] 9]
20 szt. - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] o[ 1[ 4] 3] 5] 5T 1] 6]
30 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 4[ 3] 5[ 5[ 2[ 3]
98 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 4] 3[ 5[ 5[ 3[ 0]
100 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] 4[ 3] 5[ 5[ 4] 7]
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

~ ; ) N A~
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia U;ZI \)g W/‘Z«D

UZASADNIENIE

W dniu 29 sierpnia 2018 r. podmiot odpowiedzialny Zentiva, k.s. ztozyl wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Xanirva, Rivaroxabanum, tabletki
powlekane, 10 mg na podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) wprocedurze zdecentralizowanej
nr CZ/H/0835/002/DC, o ktérej mowa w art. 18a ww. ustawy. Pafistwem referencyjnym
w niniejszym postgpowaniu byla Republika Czeska.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej
(Dz.U. z 2020 r. poz. 286) podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze produkt leczniczy jest
odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszezony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w ktérymkolwiek z tych panstw do dnia zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
! uptynat okres co najmniej 8 lat (wytaczno$¢ danych).

W toku postgpowania we wstgpnym raporcie oceniajgcym z dnia 70 procedury,
datowanego na dzien 10 stycznia 2019 r., stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
| leczniczego Xanirva zostat okreslony jako negatywny.
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Podmiot odpowiedzialny w dniu 2 czerwca 2019 r., w dniu 25 wrzesénia 2019 r.,
w dniu 8 listopada 2019 oraz w dniu 15 listopada 2019 r. przedstawit stosowne uzupetnienia
do dokumentacji w postaci m.in. poprawionego zgodnie z uwagami panistwa referencyjnego
Planu Zarzadzania Ryzykiem oraz zobowiazania, dotyczace przygotowania i wdrozenia
dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania
Ryzykiem.

Panstwo referencyjne w koncowym raporcie oceniajgcym z dnia 18 listopada 2019 r.
wskazato jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzaé
zagrozeniami  zwigzanymi ze  stosowaniem produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyla si¢ 18 listopada 2019 r., wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zgodzity si¢ z wnioskami referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23¢ pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2020 r. poz. 944) w celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczefistwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydaé pozwolenie,
z wylgczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym okresla
konieczno$¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym terminie warunku
podjecia dzialan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego,
w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego.

Wobec powyzszego nalezy przyja¢, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Xanirva zachodza wyjatkowe okolicznosci uzasadniajace wydanie
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego z art. 23c
pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezeniem spelnienia
przez podmiot odpowiedzialny okre$lonych, ponizej wskazanych warunkow, na ktére w toku
postepowania wyrazil zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

1. Przed wprowadzeniem produktu na rynek uzgodni z Prezesem Urzedu format
1 zawartos¢ materialéw edukacyjnych dotyczacych sposobow minimalizacji ryzyka
stosowania produktu leczniczego Xanirva.

2. Zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do
obrotu lekarze, ktérzy moga przepisywac lub stosowaé produkt leczniczy Xanirva
oraz pacjenci ktorzy bedg stosowaé produkt leczniczy Xanirva, otrzymajg aktualny
material edukacyjny zawierajacy, co nastepuje:

e Charakterystyke Produktu Leczniczego;

e  Wytyczne dla lekarzy przepisujacych lek;
e Karte ostrzezen dla pacjenta.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r, poz. 256 =ze zm.) pismem nr
DRL-RLE.4002.0363.2018.KP.16 z dnia 29 lipca 2020 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujacym mu prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodéw i materialdw oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Xanirva z zastrzezeniem spelnienia przez
| podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku.
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W odpowiedzi z dnia 30 lipca 2020 r. podmiot odpowiedzialny nie wnidst zastrzezen
do poczynionych ustalen.

Majgc powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,

Urzedu Relest ktow Biobojczych

5 Wymbb‘.‘d‘ Medyy

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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